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प्राथप नियम 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

अधिसूचना 
नई दिल्ली , 16 अगस्त , 1984 


1. इम नियमों का मंक्षिप्त नाम , औषधि प्रौर प्रसाधन सामग्री ( संशोधन ) 
नियम , 1964 है । 


2. प्रौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945. - . 


मा . का . नि . 613 ( म ). - - पौषधि और प्रसाधन मामग्री नियम , 
1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का निम्नलिखित 
प्रारूप , जिसे केन्द्रीय सरकार , पौषधि तकनीकी मलाहकार बोर्ड से 
परामर्श करने के पश्चात् पौषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 
1940 ( 1940 का 23) की धारा 12 और 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों का 
प्रयोग करते हुए, बनाना चाहती है , उक्त धारा की अपेक्षानुसार ऐसे 
मभी व्यक्तियों की जानकारी के लिए प्रकाशित किया जाता है, जिनके 
उममे प्रभावित होने की संभावना है । इसके द्वारा यह सूचना दी जाती 
है कि उक्त प्रारूप पर उम तारीख से जिसको उम राजपन्न की प्रतियां , जिसमें 
यह अधिसूचना प्रकाशित की जाती है, जनता को उपलब्ध कराई जाती 
हैं , नब्बे दिन की अवधि की समाप्ति पर या उसके पश्चात् 
विचार किया जाएगा । 


( क ) नियम 59 के उपनियम ( 2 ) , नियम 61 के उपनियम ( 1 ), ( 2 ) 

और ( 3 ), नियम 61, नियम 67-क के उपनियम ( 2 ) , नियम 
67-ग और 67-च में , “विक्रय करने , विक्रम के लिए स्टाक या प्रदर्शन 
करने या वितरण करने की के लिए, शम्दों के स्थान पर, जहां 
जहां घे पाते हैं , "विक्रय करने, विक्रय के लिए स्टाक , प्रदर्शन 

या प्रस्ताव करने या वितरण के लिए " शम्द रखे जाएंगे । 
( ख ) भाग 7 और 7-2 के शीर्षक में , "विक्रय के लिए विनिर्माग " 

शब्दों के स्थान पर जहाँ जहां वे पाते है , "विक्रय के लिए या 

वितरण के लिए विनिर्माण " शब्द रम्ने जाएंगे ; 
( ग ) नियम 69 के उपनियम ( 1) , नियम 70-1 , नियम 76, नियम 

नियम 76क, नियम 84- ख और नियम 85- 7 में "विक्रय के 
लिए विनिर्माण की अनुशप्ति " शब्दों के स्थान पर जहां जहां 
दे पाते है "विक्रय के लिए या वितरण के लिए विनिर्माण 
की अनुज्ञप्ति " शब्द रखे जाएंगे ; 


ऐसे आक्षेपों या मुसाबो पर जो इस प्रकार विनिर्दिष्ट अवधि की समाप्ति 
मे पहले उक्त प्रारूप की बाबत किसी व्यक्ति से प्राप्त होंगे , केन्द्रीय सरकार 
विचार करेगी । 
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( घ ) नियम 19-क पीर 75-क में , "विक्रय के लिए विनिर्माण की 

बाले म्यास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय ( ग्यास्थ्य 
अनुज्ञप्मि शब्दों के स्थान पर , जहां महा ये प्राते है , "विक्रय 

यिभाग ) के प्रकाशन में अंतयिष्ट है । तत्पश्चात् , 
पो लिए या वितरण के लिए विनिर्माण की अनामिया " 

उथन नियमों का , भारत के गजपल , भाग 2 , खण्ड ( i ) 
माद रखे जाएंगे , 

में प्रकाशित निम्नलिखित अधिनचनामों द्वारा सशोधन 

किया गया, प्रर्यान्... 
( 6 ) भाग 14 में , शीर्षक के स्थान पर निम्नलिखित शीर्पक रमा 
जाएगा , अर्थात:---- 

1 . मा . का . नि . 12-11 नारीन 6-10 - 789 
"विक्रम के लिए या वितरण के लिए प्रमाधान सामग्रियों 

2. मा . का . नि . 12 12 नारीत्र 5-10- 79 
का सिनिर्माण "; 

3. मा . फा नि . 1243 नार्ग 5- 10- 70 
( ब ) नियम 1.38 में , " प्रमाधन मामग्रियों के विनिर्माण की ग्रन 

4. मा . का . नि . 122 ] नारोग्य 12-10- 79 
शप्नि " पीर “किमी प्रमाधन सामग्री के पित्रय के लिए विनिमाण 

5 . मा . का . नि . 430 तारीख 19- 4-80 
की अनशप्नि " गब्दों के स्थान पर , जहां जहां थे प्राते है , 

6 . मा . का . नि . 779 तारीम्ब 26-7- 2 ) 
निम्नलिम्बित रखा जाएगा, प्रात: --- 

7. मा . का . नि .. 510 ( अ ) तारीख 22-280 
"विनय के लिए या वितरण के लिए प्रमाधन मानियों 

२. मा . का . नि . 650 ( अ ) नारीख 5-12- 
के विनिर्माण की अनुमाप्नि " 

7. मा . का नि 631 ( अ ) मारीम्ब 3- 12- 50 
( छ ) नियम 139-क पोर 139 रन में , "विक्रय के लिए प्रमाधन 

10. मा . का . नि 182 ( अ ) मारीब 5- 12-30 
सामग्रियों के विनिर्माण की अनानि " शब्दों के स्थान पर , 

11. मा . फा . नि . 27 ( अ ) नारीग्ध 1 7- 1- 8 ] 
जहो जहां वे पाते हैं , विक्रय के लिए या वितरण के लिए 

12. मा . का नि . 178 ( अ ) नागा 6- 8- 81 
प्रसाधन मामग्रियों , के विनिर्माण की अनुज्ञप्ति " शब्द ने 

13. मा . का , नि . 62 ( अ ) तारीख 15- 2- 82 
जाएंगे ; 

14 मा . फा . नि . 162 ( अ ) तारीग्य 22- 5- 83 

15. मा . का . नि . 5100 ( प्र ) तारीख 26- 7- 82 
( ज ) अनमूची क में , ~ ~ 

15. मा . का . नि , 13( अ ) तारीख 7- 1-83 
( i ) प्ररूप , 13-क, 19- ख, 20, 20-2 , 21- सा, 20-ग, प , 
20- 3 , 20- छ , 21, 21- क , 21 - ख , 2017 में , "विक्रय 

17. सा . पा . नि . 318 ( अ ) तारीग्न 1- 5- 84 
करने के लिए स्टाक या प्रदर्शन के लिए या वितरण 

18. मा . का . नि 3.31 ( प ) तारीख 8- 5- 84 
के लिए अनुमति " शब्दों के स्थान पर जहां जहां चे पाते 

19. मा . का . नि . 1010 ( अ ) नारीत्र 20- 65 -81 
है , "विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टाक या प्रदर्शन 

20. मा . का . नि . 37 ( अ ) नारीम्न - 7- 84 
या प्रस्ताव के लिए चा बितरण के लिए अनुमति " 
शब्द रो जाएगें ; 

म० एम- 11014/ 2/53- टी एम . एम . एंड पी . एफ. ए . , 
( ii ) प्ररुप 19 -चाक , 20- वन और 2 - गग मे , “थोक विक्रय 

एम . बी . मुअमणियन , संयुक्म मचिय 
या वितरण के लिए अनुमाप्नि " शब्दों के स्थान पर 
जहां महां वे प्राते हैं, "विक्रय करने , थोक विनय 
के लिए स्टाक या प्रदर्शन करने , या प्रभाव करने या 

MINISTRY OF HEALTH & FAMILY WELFARE 
वितरण की अनुमति " राम रम्य जाएंगे ; 
(iii ) प्ररुप ] 9 पीर 19- ग में , "विक्रय करने , विक्रय के लिए स्टापा 

NOTIFICATION 
या प्रदर्शन करने का वितरण करने की प्राप्ति " शब्दों 

New Delhi, the 18th August , 1984 
के स्थान पर जहां जहां ये पाते हैं , "विक्रय लाने , 
विक्रय के लिए स्टाक . या प्रदर्शन या , प्रस्ताव करने 

G .S .R . 613 ( E ) . — The following draft of certair 
या वितरण करने की अनुमति पर रखे जाएग : 

rules further to amend the Drugs and Cosmetici 

Rules , 1945 , which the Central Government propose : 
( iv ) प्रभप 24, 24-2 , 24-1 , " - , 25, 25-क , 25-ग , 

to make, after consultation with the Drugs Technicai 
25- च , 27 , 27-2 , 27- ख , 28-2 , 28- ख में , "विक्रय Advisory Board , in exercise of the powers conferre . 
के लिए विनिर्माण की अनान " और " के विक्रय के लिए by sections 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 
विनिर्माण की अन शरिम " पाउदा के स्थान पर, जहां जहां Act, 1940 ( 23 of 1940 ) , is hereby published as re 
में आते हैं, “ के विक्रय के लिए विनिर्माण का वितरण 

quired by the said sections for the information of al 
की अनुशप्ति शब्द रखे जाएंगे ; 

persons likely to be affected thereby and notice is 
hereby given that the said draft rules will be taker 

into consideration on or after the expiry of a period 
( v ) प्रम्प 31, 31 -क , 32 और 32-क में , "वित्राय के लिए प्रमाधन 

of ninety days from the date on which the copies o 
मामग्रियों के विनिर्माण झी अनशप्ति शब्दों के स्थान पर the Official Gazette in which this notification j: 
"विक्रय के लिए या वितरण के लिए प्रमाधन मामग्रियों के published are made available to the public . 
विनिर्माण की अनुशमि " शब्द रखे जाएंगे । 

Any objections or suggestions which may by 
टिप्पण: --- 1- 5- 1979 तक यथामंशोधित औषधि और प्रसाधन 

received from any person with respect to the saic 
मामग्री नियम , 19 .15 , औषधि और प्रसाधन सामग्री 

draft rules before the expiry of the period so speci 

fied , will he taken into consideration by the Centra 
अधिनियम और नियम , ( पी . डी . जी एच , एम , - 61 ) 

Government. 
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भारत का रामपत्र . असाधारण 


DRAFT RULES 

the words " licence to sell , stock or 

exhibit or offer for sale by wholesale , or , 
1 . These rules may be called the Drugs and Cosme 

distribute" , shall be substituted : 
tics ( Amendment ) Rules, 1984 . 

(iii ) in Foris 19 and 19- C . for the words 
2 . In the Drugs and Cosmetics Rulcs, 1945, 

licence to sell , stock or exhibit for sale 
(a ) in sub -rule ( 2 ) of rule 59 , sub -rules ( 1 ) . 

or distribution of" , wherever they occur, 

the words " icence to sell, stock , uxhibit 
( 2 ) and ( 3 ) of rule 61, rulc 04, sub -rule 

or offer for sale, or distribute" shall be 
( 2 ) of rule 67 - A , rule 67- C and rule 67 - F , 
for the words , " to sell, stock or exhibit for 

substituted ; 
sale or distribute " , wherever they occur , 

( iv ) in Forms 244 , 24 - A , 24 - C , 24 - F 25 . 
the words " to sell, stock , exhibit or offer 

25 - A , 25 - C , 25 -F , 27 , 27 - A , 27 - 8 , 28 , 
for sale or distribute " shall be substituteil : 

28 - A , 28 - B , for the words " licence to 

manufacture for sale " and " licence to 
( b ) in the headings to PART VII and PART 

manufacture for sale of" , wherever they 
VI) - A , for the words, “MANUFACTURE 

occur , the words “ licence to manuiaciuru 
FOR SALE " wherever they occur, the 

for sale or for distribution of " shall be 
words "MANUFACTURE FOR SALE 
OR FOR DISTRIBUTION " , shall be 

substituted ; 
substituted ; 

( v ) in Frons 31, 31- A , 32 and 32 - A , for the 

words " licence to manufacture cosmetics 
( c ) in sub -rule ( 1 ) of rule 69, rule 70 - A , 

for sale " , the words " licence to manu 
rule 76 , rule 76 - 4 , rule 94- B und rule 

facture cosmetics for sale or for distribu 
85 - B , for the words, " licence to manufacture 

lion shall be substituted . 
for sale " , wherever they occur , the words 
" licence to manufacture for sale or for NOTE : The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , 
distribution shall be subsituted : 

as amended up to 1 -5 - 1979 , is contained 

in the publication of the Ministry of 
(d ) in rules 69 - A and 75 - A , for the words 

Health and Family Welfare ( Department 
" licences for the manufacture for sale " , 

of Health ) containing the Drugs and 
wherever they occur, the words " licences 

Cosmetics Acts and the Rules (PDGHS 
to manufacture for sale or for clistribution 

61 ) . Subsequently the said rules have 
shall be substituted ; 

been amended by the following noti 
( e ) in Part XIV , for the heading, the following 

fications published in Part II, Section 
heading shall be substituted , namely :- - 

3 ( 1 ) of the Gazette of India , namely : - - 
" Manufacture of cosmetics for sale or for 

1. G .S.R . 1241 dated 6 - 10 -79 . 
distribution " : 

2. G .S.R . 1242 dated 6 - 10 - 79 
( f) in rule 138 , for the words " licence to 

3 . G .S . R . 1243 dated 6 - 10 - 79 
manufacture cosmetics " and " licence 10 
manufacture any cosmetic for sale " , whe . c 

4 . G .S .R . 1281 dated 12 - 10 - 79 
ver they occur , the following shall be 

5 . G .S .R . 430 dated 19 :4 - 80 
substituted , namely : 

6 . G . S . R 779 Jated 26 - 7 - 80 . 
" licence to manufacture cosmetics for sale or 

7 . G .S .R . 540 ( E ) dated 22 - 9 -80 
for distribution " . 
( g ) in rules 139 - A and 139- B , for the words , 

8. G .S. R . 680 ( E ) dated 5- 12 -80 
" licence to manufacture cosmetics for 

9 . G .S.R . 681 ( E ) dated 5 - 12 -80 
sale " , wherever they occur, the words 

10 . G . S . R . 682 ( E ) dated 5 -12- 80 
" licence to manufacture cosmetics for Sale 
or for distribution " , shall be substituted ; 

11. G .S .R . 27( E ) dated 17 - 1 -81 

12 . G . S. R . 478 ( E ) dated 6 - 8 -81 
( h ) in Schedule A , - - 

13 . G .S .R . 62 ( E ) dated 15 - 2- 82 
(i) in Forms 19 - A , 19- B , 20 , 20 - A . 20 -B , 14 . G .S .R . 462 ( E ) dated 22 -6 - 82 

20 -C , 20 - D , 20 - E , 20 - G , 21 , 21 - A , 
21- B , 21- C , for the words , “ licence to 

15 . G .S .R . 510 ( E ) dated 26 - 7 - 82 
sell, stock as cxhibit for sale or distri 

16 . G . S .R . 13 ( E ) dated 7 - 1 -83 
bute " wherever they occur, the words 17. G .S.R . 318 ( E ) dated 1- 5 -81 
" licence to sell , stock or exhibit or offer 
for sale , or distributc " shall be substi 

18 . G . S .R . 331 ( E ) dated 8 -5 -84 
tuted ; 

19 . G .S.R . 460 ( E ) dated 20 -6 -84 
( ii ) in Forms 19 - AA , 20 -BB and 21-CC , for 

20 . G .S.R . 487 ( E ) dated 2- 7-84 
the words " licence to sell by wholesale 

No . X - 110112183 - DMS& PFA 
or to distribute " , wherever they occur, 
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